CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Folidex, 400 mikrograméw, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera:

kwas foliowy 400 mikrogramow

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza (34 mg)
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Tabletka jest okragta i zota.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Pierwotna profilaktyka wad cewy nerwowej u potomstwa kobiet planujacych zajscie w ciaze.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

1 tabletka dziennie, rozpoczynajac 1 miesigc przed zaptodnieniem i kontynuujac przez 3 miesigce po
zaptodnieniu.

Dawka dobowa moze zosta¢ podwojona w przypadku niedostatecznego spozycia folianow.

Takie dawkowanie nie jest odpowiednie, jesli kobieta urodzita wczesniej dziecko z wadami cewy

nerwowej (WCN) (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania”).

Sposob podawania
Produkt nalezy przyjmowac doustnie, przed positkiem.

4.3 Przeciwwskazania

Rozpoznana nadwrazliwos$¢ na kwas foliowy lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza.
Pacjentki, u ktorych wystepuje nowotwor.

44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Folidex nalezy doktadnie ocenié stan kliniczny
nastepujacych grup pacjentek, poniewaz moga one wymagaé¢ wigkszych dawek kwasu foliowego:
e kobiety, ktore wezesniej urodzity dziecko (lub poronity ptoéd) z wadami cewy nerwowej;
e kobiety leczone $srodkami przeciwpadaczkowymi: karbamazeping lub kwasem walproinowym;
e rodzinne wystepowanie wad cewy nerwowej;
e kobiety leczone antagonistami kwasu foliowego (metotreksat, sulfasalazyna)( patrz punkt 4.5
»Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji”);



¢ niedokrwistos¢ megaloblastyczna spowodowana niedostatecznym spozyciem kwasu
foliowego.

Kwas foliowy nie powinien by¢ podawany sam pacjentom z anemig zto$liwa lub innymi stanami
niedoboru witaminy B12, lub niedokrwisto$cig megaloblastyczng niewiadomego pochodzenia,
poniewaz moze utrudni¢ rozpoznanie niedokrwistosci ztosliwej poprzez tagodzenie hematologicznych
objawow choroby, jednocze$nie umozliwiajgc rozwdj powiktan neurologicznych. Moze to
powodowac¢ powazne uszkodzenie uktadu nerwowego przed postawieniem prawidtowej diagnozy.

Nalezy zauwazy¢, ze u kobiet leczonych antagonistami kwasu foliowego bardziej odpowiednie jest
stosowanie kwasu folinowego niz wigkszych dawek kwasu foliowego.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Folidex z fenobarbitralem, fenytoing
lub prymidonem (patrz punkt 4.5 ,,Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji”).

Produkt zawiera laktozg, dlatego nie powinien by¢ stosowany przez pacjentéw z dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lappa lub zespotem ztego wchtaniania glukozy i
galaktozy.

Produkt leczniczy Folidex nie jest skuteczny w zapobieganiu wadom cewy nerwowej, jezeli leczenie
rozpoczyna si¢ po uplywie czwartego tygodnia cigzy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy Folidex moze zmniejszac stezenie fenobarbitralu, fenytoiny oraz prymidonu w
0s0czu, nasilajac ich metabolizm. Dlatego nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania produktu
leczniczego Folidex z fenobarbitralem, fenytoing lub prymidonem (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania”). W razie konieczno$ci nalezy prowadzi¢
staranne monitorowanie st¢zenia tych lekow przeciwpadaczkowych w osoczu.

Metotreksat lub sulfasalazyna moga zmniejsza¢ dziatanie kwasu foliowego z powodu ich whasciwosci
antagonistycznych.

Rownoczesne podawanie chloramfenikolu i kwasu foliowego moze prowadzi¢ do blokowania reakcji
krwiotworczej na kwas foliowy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Produkt leczniczy Folidex jest wskazany w celu zapobiegania wadom cewy nerwowej przed i podczas
ciazy.

Karmienie piersia

Kwas foliowy przenika do mleka kobiecego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak jest danych dotyczacych wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw. Jednak nie
nalezy oczekiwac takiego wplywu.

4.8 Dzialania niepozadane

Do oceny wystepowania dziatan niepozadanych zastosowano nastepujgce dane czestosci:
bardzo czesto (=1/10)

czesto (=1/100 do <1/10)

niezbyt cze¢sto (=1/1000 do <1/100)

rzadko (=1/10 000 do <1/1000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

nie znana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Rzadko obserwowano reakcje alergiczne (rumien, $wiad, pokrzywka).

Podczas leczenia kwasem foliowym w dawkach wigkszych niz zawarte w preparacie Folidex
zglaszano zaburzenia zotadkowo-jelitowe (nudnosci, dolegliwosci ze strony jamy brzusznej, wzdecia),
pobudliwos¢ i bezsennosé.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Dawki kwasu foliowego do 4-5 mg sg dobrze tolerowane. Wigksze dawki powodowaty: zaburzenia
psychiczne, zaburzenia snu i zaburzenia zotadkowo-jelitowe.

Dawki kwasu foliowego zawarte w preparacie Folidex sa bardzo niskie, dlatego ryzyko toksycznosci
w wyniku przedawkowania jest bardzo mate.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kwas foliowy;

kod ATC: B03BB01

Niedobor kwasu foliowego prowadzi do nieprawidlowej syntezy DNA we wszystkich komoérkach, w
ktorych zachodzi replikacja chromosomoéw i podziat. Mechanizm dziatania wynika z udziatu kwasu
foliowego, jako kwasu tetrahydrofoliowego, w syntezie kwaséw nukleinowych i procesach podziatu
komorkowego, oraz jako koenzymu w syntezie puryn i pirymidyn. Dzigki temu jest on bardzo
waznym czynnikiem w procesie tworzenia si¢ osrodkowego uktadu nerwowego, ktory u ludzi rozwija
si¢ miedzy 15. a 28. dniem po zaptodnieniu. Przeksztalcanie 5-metylotetrahydrofolianu w
tetrahydrofolian moze zachodzi¢ w organizmie tylko przez przenoszenia grupy metylowej do
homocysteiny, z powstaniem metioniny dzieki dziataniu syntazy metioniny.

Folidex koryguje zatem nieprawidtowosci w metabolizmie niezbednego aminokwasu metioniny,
wystepujace u wickszosci matek dzieci z wadami cewy nerwowej (WCN).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Kwas foliowy jest szybko wchianiany w jelicie czczym, ulegajac redukcji i metylowaniu do kwasu 5-
metylotetrahydrofoliowego, ktdry jest postacig wystgpujacg w kragzeniu wrotnym.

Dystrybucja

Biodostepnos¢ po podaniu doustnym jest znaczna i wynosi od 76% do 93%. Maksymalne st¢zenie w
0soczu jest osiggane w ciagu jednej godziny.



Eliminacja

Foliany podlegaja krazeniu jelitowo-watrobowemu i sg wydalane z moczem w postaci metabolitow.
Foliany przenikaja przez tozysko oraz wystgpuja w mleku kobiecym.

Ponadto, kwas foliowy jest w znacznym stopniu wigzany z biatkami osocza, a gtbwnym miejscem
magazynowania jest watroba.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Skutki przedkliniczne obserwowano jedynie przy narazeniu na dawki znaczne wyzsze niz maksymalne
u ludzi, co wskazuje na niewielkie znaczenie w praktyce klinicznej.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pudetko tekturowe zawierajgce 28 tabletek w blistrze Al/PVC, 90 tabletek w blistrze AL/PVC
(3 blistry po 30 tabletek kazdy) lub 120 tabletek w blistrze AI/PVC (4 blistry po 30 tabletek kazdy).

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu
leczniczego do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ITALFARMACO S.p.A. — Viale F. Testi, 330 — 20126 Milano, Wtochy
+ 39.02.64431

+ 39.02.66102 753

info@italfarmaco.com



mailto:info@italfarmaco.com

10.

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
12465

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2006-10-06

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2016-03-09



